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１．はじめに 

   改正医療法（平成１８年法律第８４号：以下「改正法」と略す）の施行日（平成１９年４月１

日）及び経過措置における適用日（平成２６年４月１日）以降のさがみ仁和会病院の医療機器安

全管理業務を行うための手順をこの「医療機器安全管理業務規程」に定める。 

 

２．当院における医療機器安全管理業務開始のための策定事項 

   改正法第４項「医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について」の事項を遵守し、当院

の現状を踏まえて以下の点についての事項を策定した。 

１．医療機器安全管理責任者（改正法） 

  ２．医療機器安全管理者 

  ３．医療機器安全管理委員会の設置 

  ４．保守点検（日常点検・定期点検）計画策定と実施（改正法） 

  ５．当院の医療機器管理 

  ６．安全使用の情報収集と改善方策の実施（改正法） 

  ７．研修・教育の実施 

 

以下に詳細を記載する。 

 

３．医療機器安全管理責任者 

   病院等の管理者は、改正法第６条の１０及び規則第１条の１１第２項第３号イに規程する医

療機器の安全使用のための責任者（以下「医療機器安全管理責任者」という。）を設置すること

である。 

  １．選任 

    改正法の「医療機器の適切な保守を含めた包括的な管理に係わる実務を行なう事ができる

者」との規程により、資格該当者より任命する。 

  ２．安全管理のための体制を確保しなければならない医療機器 

    医療機器安全管理責任者は、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第２条第４項に規定する

病院等が管理する医療機器の全てに係る安全管理のための体制を確保しなければならない。

医学管理を行なっている患者の自宅その他病院等以外の場所でしようされる医療機器及び

当該病院等に対し貸し出された医療機器も含まれる。 

  ３．業務 

    病院の管理者の指示の下に、次に掲げる業務を行なう。 

① 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 

② 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 

③ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目
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的とした改善のための方策の実施 

 

４．医療機器安全管理者の選任 

   当院の医療機器の管理方法は、分散管理である。また、これらの対象医療機器を保有する部署

に、必要に応じて医療機器を管理する者として、医療機器安全管理者を選任する。 

 

５．医療機器安全管理委員会の設置 

   医療機器安全管理者により医療機器安全管理委員会（以下委員会）を組織し、病院が管理する

医療機器の全てに係る安全管理のための体制を確保する。また、医療機器安全管理責任者は同

委員会を主宰する。委員会規約については、院内の他の委員会と同様に別に定める。 

 

６．保守点検（日常点検・定期点検）計画策定と実施 

 

  １．医療機器管理台帳 

    保守点検を確実に行なうためには、保有しているすべての医療機器が、一冊の医療機器管

理台帳にて把握されていることが必要である。医療機器管理台帳には以下の事項を記載す

る。 

① 管理番号 

② 設置場所 

③ 機器区分 

④ 機種名 

⑤ 製造番号 

⑥ 製造年月日 

⑦ 購入年月 

⑧ 使用期限 

⑨ 破棄年月 

 

  ２．保守点検 

    （１）保守点検 

      保守点検は、日常行なう日常点検と期間ごとに行なう定期点検がある。 

    （２）日常点検 

      日常点検は、医療機器の使用ごとに行なわれる比較的簡単な点検で、使用開始前に行

なわれる始業点検、使用中に行なわれる使用中点検、使用後に行なわれる終業時点検

がある。 

    （３）定期点検 
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      定期点検は、日常点検と異なり詳細な点検や消耗部品の交換等により機器の性能を確

認すると共に次回点検まで性能の維持を確保するために行なわれる。このため定期点

検には、専門的知識や技術が必要とされると共に点検のために必要な工具や検査機器

（測定機器）等が必要である。 

      また、機器の性質や性能などにより細部の点検項目は異なるものの大きく分類すると、

電気的安全性点検、外観点検、機能点検、性能点検から構成されその他、定期交換部品

交換などが含まれる。また、これらの点検が確実に行なわれるためには、あらかじめ計

画を立案し点検計画書を作成し行なわなければならない。 

    （４）保守点検計画の策定 

      保守点検に関する計画の策定に当たっては、薬事法の規定に基づき添付文書に記載さ

れている保守点検に関する事項を参照する。必要に応じて、当該医療機器の製造販売

業者に対して情報提供を求めるとともに、当該製造販売業者より入手した保守点検に

関する情報をもとに研修等を通じて安全な使用を確保する。 

     （５）保守点検が必要と考えられる医療機器 

      保守点検計画を策定すべき医療機器の特性等により、保守点検が必要と考えられる医

療機器については、機種別に保守点検計画を策定すること。 

      当院において保守点検が必要と考えられる医療機器には、次に掲げる医療機器が含ま

れる。 

① 人工心肺装置及び補助循環装置 

② 人工呼吸器 

③ 除細動装置（自動対外式除細動器：ＡＥＤを除く） 

④ その他保守点検が必要と考えられる医療機器 

     （６）保守点検計画において記載すべき事項 

            保守点検計画には、以下の事項を記載する。 

① 医療機器名 

② 製造販売業者名 

③ 型式 

④ 保守点検をする予定の時期、間隔、条件等 

 

  ３．保守点検の適切な実施 

    （１）保守点検の記録 

      上記２（５）に掲げる保守点検が必要と考えられる医療機器については、個々の医療機

器ごとに、保守点検の状況を記録すること。保守点検の記録は、以下の事項が把握でき

るよう記載すること。 

① 医療機器名 

② 製造販売業者名 

③ 型式、型番、購入年 

④ 保守点検の記録（年月日、修理の概要及び保守点検者名） 
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⑤ 修理の記録（年月日、修理の概要及び修理者名） 

なお、上記以外の事項でも、医療機器の保守点検を実施する過程で得られた情報は出

来る限り記録及び保存し、以後の医療機器の適正な保守点検に役立てること。 

    （２）保守点検の実施状況等の評価 

      医療機器の特性を踏まえつつ、保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、

医療安全の観点から、必要に応じて操作方法の標準化等安全面に十分配慮した医療機

器の採用に関する助言を行なうとともに、保守点検計画の見直しを行なうこと。 

    （３）保守点検の外部委託 

      医療機器の保守点検を外部に委託する場合には、改正法第１５条の２に規定する基準

を遵守すること。なお、医療機器安全管理責任者は、保守点検を外部に委託する場合

も、保守点検の実施状況等の記録を保存し、管理状況を把握すること。 

 

８．当院の医療機器管理 

   当院の医療機器管理は、分散管理である。 

 

  １．特定医療機器 

    以下の①～⑦の医療機器は特定医療機器として、改正法に保守点検の履行が明記され、生

命に重大な影響を与える機器である。⑥、⑦、⑧を除き、医療機器管理指針などに沿った確

実な管理が必要である 

① 人工心肺装置及び補助循環装置 

② 人工呼吸器 

③ 血液浄化装置 

④ 除細動装置（自動体外式除細動器：ＡＥＤを除く） 

⑤ 閉鎖式保育器 

⑥ 診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） 

⑦ 診療用粒子線照射装置 

⑧ 診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等） 

＊①②③⑤⑥⑦⑧は現在当院には無い機器である。 

 

  ２．分散管理医療機器 

    それぞれの部署ごとに管理している医療機器である。 

    （１）病棟・外来・手術室管理機器 

      病院内における上記部署の医療機器は、部署に管理しているものが多く、今後も従前

の管理を行なう。ただし、医療機器台帳への記載、添付文書・取扱説明書の常備につい

ては、確実な履行を行なう。 

    （２）診療放射線部・臨床検査部・療法部などで管理している医療機器 

      各部門において使用している医療機器については、該当部門の機器管理手順により管
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理を行なう。ただし、法による、医療機器台帳への記載、添付文書・取扱説明書の常備

については、確実な履行を行なう。 

 

  ３．在宅患者への医療機器使用 

    医師の指示により、使用機器の選択を行なう。患者居宅における医療機器の使用と管理は

現在業者管理となっており、夜間・休日の対応方法や緊急連絡先の周知をはかる 

 

９．安全使用の情報収集と改善方策の実施 

 

  １．添付文書の管理について 

    医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用方法を遵守す

る。そのため、医療機器の添付文書、取扱説明書等の医療機器の安全使用・保守点検等に関

する情報を整理し、その管理を行なうこと。なお、医療機器を管理する過程で、製造販売業

者が添付文書等で指定した使用・保守点検方法等では、適正かつ安全な医療遂行に支障を

来たす場合には、病院等の管理者への状況報告及び当該製造販売業者への状況報告を行な

うとともに、適切な対処法等の情報提供を求める。 

 

  ２．医療機器に係る安全情報等の収集について 

    （１）医療機器の不具合情報等の安全使用のために必要な情報を製造販売業者等から一元

的に収集するとともに、得られた情報を当該医療機器に携わる者に対して適切に提供

すること。 

     （２）医薬品・医療機器等安全性情報は、以下の医薬品医療機器総合機構のウェブサイト

を利用する。 

      ※医薬品・医療機器等安全情報は、以下の医薬品医療機器総合機構のウェブサイトを

利用 

      （http://www.mhlw.go.jp/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou.html） 

 

  ３．病院等の管理者への報告について 

    医療機器安全管理責任者は、自らが管理している医療機器の不具合や健康被害等に関する

内外の情報収集に努めるとともに、当該病院等の管理者への報告等を行なうこと。また、

情報の収集等にあたっては、薬事法において、①製造販売業者等が行なう医療機器の安全

な使用のために必要な情報の収集に対して病院等が協力するよう努める必要があること等

（第７７条の３第２項及び第３項）、②病院もしくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、

薬剤師その他の医薬関係者は、医療機器について、当該品目の副作用等の発生を知った場

合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、

厚生労働大臣に対して直接副作用等を報告することが義務付けられていること（第７７条

の４の２第２項）に留意する必要がある。 

http://www.mhlw.go.jp/iyaku_j/iyaku_j/anzenseijyouhou.html
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  ４．医療事故の対応 

    医療機器による事故が発生した場合は救命措置をとり、具体的かつ正確な情報を収集して、

責任者または管理者へ報告する。患者・家族への説明等は責任者を通して行う場合も考慮

する。事実関係を記録し、事故事例の原因等の分析を行ない、事故報告書を作成する。再発

防止策あるいは事故予防対策の検討・策定・評価をして職員への周知もはかる。 

 

１０．教育・研修 

 

  １．従業者に対する医療機器の安全使用のための研修 

    医療機器安全管理責任者は、新省令第１条の１１第２項第３号ロの規定に基づき、以下に

掲げる従業者に対する医療機器の安全使用のための研修を行なうこと。 

新しい医療機器の導入時の研修 

① 病院等において使用した経験のない新しい医療機器を導入する際には、当該医療機

器を使用する予定の者に対する研修を行ない、その実施内容について記録すること。 

 

  ２．研修の実施形態 

研修の実施形態は問わないものとし、病院等において知識を有する者が主催する研修はも

とより、当該病院等以外の場所での研修の受講、外部講師による病院等における研修、製

造販売業者による取扱説明等も医療機器の安全使用のための研修に含まれる。なお、他の

医療安全に係る研修と併せて実施しても差し支えないこととすること。 

 

  ３．研修対象者 

    当該医療機器に携わる医療従事者等の従業者 

① 新人若しくは中途採用者の導入研修 

新人若しくは中途採用者に対する臨時の研修を言う 

② 定期的な研修 

年に数回、定期的に行なう研修を言う 

例：病棟単位の研修 

③ 不定的な研修 

医療機器安全管理者が必要と認めるときに実施する研修を言う 

例：看護師等の所属部署の移動による研修 

     ＊ 研修を受講できなかった者においては、配布資料などを各所属長、各師長の責任にお

いて配布すること 

 

  ４．研修内容 

        研修の内容については、次に掲げる事項とすること。 

① 医療機器の有効性・安全性に関する事項 
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② 医療機器の使用方法に関する事項 

③ 医療機器の保守点検に関する事項 

④ 医療機器の不具合等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）

に関する事項 

⑤ 医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項 

 

  ５．研修において記録すべき事項 

研修においては、開催又は受講日時、出席者、研修項目のほか、研修の対象とした医療機

関の名称、研修を実施した場所（当該病院等以外の場所での研修の場合）等を記録するこ

と。 

 

１１．定期安全管理 

 

   各部署に機器一覧表を作成し、医療機器安全管理担当者を定め管理を行なう。機器の取り扱い

説明書・添付文書・所有機器一覧表・点検計画書を作成し定期的な安全管理を行なう。 

   機器管理 

    機器管理台帳を有すること（設置場所・機器区分・製造販売業者・機器名・型式・製造番号・

製造年月・管理担当者を記載） 

    機器管理点検計画書を作成し、それに準じて点検を実施する事（点検時期・間隔・条件の記

載） 

   感染管理 

    感染伝播の可能性が発生した機器に関して、機器の消毒薬剤を「次亜塩素酸ナトリウム」を

用いる。また患者への使用後に返却された機器も同様に行なう。 

   事故発生時の実際 

    事故発生時には院内事故防止マニュアルより、事故報告書・ヒアリハット報告書を提出し、

同時に医療機器安全管理者への報告を行なう。 

    発生直後の初期対応、患者さんへ適切な説明や行政機関への報告を行なう。 

    また発生日から２週間以内に事故報告書を作成し構成労働大臣の登録をうけた「登録分析

期間」（財）日本医療機能評価機構に提出すること。 

 

１２．修理・故障 

   医療機器の修理・故障などが発生した場合、定期的に医療機器安全管理者に報告すること。

（故障から修理の流れに関しては各部署にて検討） 

   医療機器安全管理者は状況の評価を行ない、適切な助言を行なう。 
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１３．廃棄 

 

１．廃棄管理 

  医療機器の廃棄にあたっては、「廃棄物の処理及び清掃に関する法律（昭和４５年１２月２

５日法律第１３７号）」（以下「廃棄法」という。）若しくは、その地域の条例に従い当該医

療機器の法的所有が責任をもって行なわなければならない。 

 

２．廃棄の実際 

  医療機器の廃棄が発生した場合は、医療機器名・製造販売業者名・型式・型番を医療機器

安全管理者に報告し、管理者は資材課に連絡し責任をもって廃棄を行なう。 

 

１４．機器の標準化 

   院内の医療機器について製造業者及び機種を標準化することが望ましいが、現在ではその方

向に努めている。 

 

１５．委員会・会議 

   医療安全委員会、コメディカル会議にて、医療機器安全管理者は各部門への情報提供を行な

い、病院全体の医療機器安全管理に努める。ヒアリハットに至った場合には医療機器安全管

理者は詳細を調査することとする。この場で院内に医療機器安全管理状況を把握し、情報の

一元化に努める。 


